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Registracijas apliecibas atteikums zalem Tacquell
(autologi melanomas izcelsmes audzé&ju infiltréjosi
limfociti, kas pavairoti ex vivo)

Eiropas Zalu agentira ir ieteikusi atteikt redistracijas apliecibas izsniegsanu zalém Tacquell, kas
paredzétas progreséjosas melanomas (adas véza, kas izplatijies citur organisma) arstésanai.

sanems$anai, proti, Niderlandes Vé&Zza institlits, 15 dienu laika péc atzinuma sanemsanas var pieprasit
atzinuma parskatisanu.

Kas ir Tacquell, un kadam nolukam tas bija paredzéts lietot?

Tacquell tika izstradatas ka zales progreséjosas (IIIC lidz IV stadijas) nerezecéjamas melanomas (ko
nevar iznemt kirurgiski) arstésanai. Tas bija paredzéts lietot pieaugusajiem, kuri jau bija sanémusi
arstéSanu ar tada veida pretvéza zaleém, kas bloké receptoru (mérki), ko dévé par PD-1.

Tacquell ir uzlabotas terapijas zales (ATMP), kuru pamata ir pasa pacienta Stinas. Tas ka aktivo vielu
satur autologus melanomas izcelsmes audzéju infiltréjosus limfocitus (TIL), kas pavairoti ex vivo. Tas ir
baltas asins Siinas, kas savaktas no metastazes (véza, kas izplatijies), kura iznemta no pacienta. Bija
paredzéts, ka zales biis pieejamas ka stinu dispersija, ko paredzéts ievadit ar vienu infGziju (pa
pilienam) véna.

Pirms Tacquell lietoSanas pacientam tiktu veikta kimijterapija (citas pretvéza zales), lai iznicinatu
pacienta pasa limfocitus (balto asins stinu veids). Péc Tacquell lietoSanas, lai stimulétu TIL augSanu un
aktivitati, pacientiem tiktu ievaditas zales, ko sauc par interleikinu-2.

Ka Tacquell darbojas?

Audzéju infiltréjosi limfociti ir baltas asins Stinas, ko razo iminsistéma (organisma dabiska
aizsargsistéma) un kas atpazist un iznicina véza sSiinas. P&c tam, kad Slinas ir savaktas no pacienta, tas
audzeé laboratorija, lai palielinatu to skaitu. Tika sagaidits, ka péc ievadiSanas atpakal pacienta
organisma tas palidzés iminsistémai iznicinat véza Sinas.
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Ko zalu izstradatajs iesniedza, lai pamatotu savu pieteikumu?

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedza rezultatus no pamatpétijuma, kura piedalijas 168 pieaugusie ar
nerezecéjamu progreséjosu melanomu, kuri sanéma vai nu Tacquell, vai citas pretvéza zales, ko dévée
par ipilimumabu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija laiks Iidz bridim, kad slimiba atkal progreséja.

Kadi bija galvenie iemesli registracijas apliecibas atteikumam?

Kopuma adentiira uzskatija, ka pieteikuma iesniedz&ja iesniegtie galvenie efektivitates un droSuma
dati nav ticami un ka nav pieraditi Tacquell ieguvumi.

Konkrétak, labas kliniskas prakses (LKP) parbaudé pamatpétijuma tika konstatétas batiskas problémas
saistiba ar atbilstibu LKP, kas apdraudé&ja klinisko datu ticamibu un integritati un apgriatinaja datu
izsekoSanu vai reproducésanu. Adentdrai bija art vairakas bazas par pétijuma planu un to, ka dati tika
analizéti, un tas ierobeZoja spé&ju interpretét pamatpétijuma rezultatus. Turklat agentlra nevaréja
pilniba novértét Tacquell droSumu un arstésanas rezimu, jo dati bija nepilnigi.

Attieciba uz kvalitati bazas radija komerciala produkta kvalitates kontroles stratégija un kritiski svariga
izejviela, ko izmanto razoSanas procesa. Turklat bija bazas par salidzinamibu starp partijam, kas
razotas dazadas vietas, un starp kliniskajam un komercialajam partijam. Turklat dokumenti, kas
pierada atbilstibu labai razoSanas praksei (LRP), bija nepilnigi attieciba uz razotném, kas atbildigas par
komercialas aktivas vielas un gatavo zalu razosanu un kvalitates kontroli.

Tadel agentira uzskatija, ka Tacquell sniegtais ieguvums neparsniedz So zalu radito risku, un ieteica

neizsniegt So zalu redistracijas apliecibu.

Vai Sis atteikums ietekmeé pacientus, kuri paslaik ir iesaistiti slimnicas
iznémuma programmas?

Pacientiem, uz kuriem attiecas slimnicas iznémuma programma, javérsas pie arsta, lai iegttu plasaku
informaciju par arstésanu.
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